Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ifirmasta 300 mg Filmtabletten

Irbesartan

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Ifirmasta und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Ifirmasta einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ifirmasta aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ifirmasta beachten?

1. Was ist Ifirmasta und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ifirmasta beachten?

Ifirmasta gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die als
Angiotensin-lI-Rezeptorantagonisten bekannt sind.
Angiotensin Il ist eine kérpereigene Substanz, die sich an
Rezeptoren der Blutgeféle bindet und so zu einer
GefalRverengung fihrt. Das Ergebnis ist ein Blutdruckan-
stieg. Ifirmasta verhindert die Bindung von Angiotensin I
an diese Rezeptoren und bewirkt so eine Entspannung
der BlutgefalRe und eine Senkung des Blutdrucks. [fir-
masta verlangsamt die Verschlechterung der Nieren-
funktion bei Patienten mit hohem Blutdruck und Typ-2-
Diabetes.

Ifirmasta wird bei erwachsenen Patienten angewandt

— um einen hohen Blutdruck (essentielle Hypertonie) zu
behandeln,

— zum Schutz der Niere bei Patienten mit hohem Blut-
druck und Diabetes mellitus Typ 2, bei denen im Labor
eine eingeschrankte Nierenfunktion nachgewiesen
wurde.

Ifirmasta darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Irbesartan oder einen derin
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

— wenn Sie seit mehr als 3 Monaten schwanger sind

— (Es wird empfohlen, Ifirmasta auch in der frihen Phase
der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe
Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit.),

— wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte
Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenk-
enden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt
werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Ifirmasta einnehmen und wenn Folgendes auf Sie

zutrifft:

— wenn Sie an starkem Erbrechen oder Durchfall
leiden,

— wenn Sie an Nierenproblemen leiden,

— wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden,

— wenn Sie Ifirmasta zur Behandlung einer diabetischen
Nierenerkrankung erhalten, in diesem Fall wird Ihr
Arzt regelmaRig Blutuntersuchungen durchfiihren, vor
allem zur Bestimmung der Kaliumspiegel bei schlech-
ter Nierenfunktion,
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— wenn Sie einen niedrigen Blutzuckerspiegel entwi-
ckeln (Anzeichen kénnen Schwitzen, Schwéche,
Hunger, Schwindel, Zittern, Kopfschmerzen, Hitzege-
fuhl oder Blasse, Taubheitsgefuhl, schneller, pochen-
der Herzschlag sein), insbesondere wenn Sie wegen
Diabetes behandelt werden,

— wenn bei Ihnen eine Operation ansteht oder Sie
Narkosemittel erhalten sollen,

— wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Be-
handlung von hohem Blutdruck einnehmen:

+ einen ACE-Hemmer (z.B. Enalapril, Lisinopril, Ra-
mipril), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme
aufgrund von Diabetes mellitus haben

+ Aliskiren

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, lhren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z.B. Kalium) in lhrem
Blut in regelmafRigen Abstanden tberprifen.

Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme
von Ifirmasta bemerken. Ihr Arzt wird Uber die weitere
Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Einnahme von
Ifirmasta nicht eigenmachtig.

Siehe auch Abschnitt ,Ifirmasta darf nicht eingenommen
werden”.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kénnten/mdchten). Die
Einnahme von Ifirmasta in der frihen Phase der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Ifirmasta darf
nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von Ifirmasta in
diesem Stadium zu schweren Missbildungen bei lhrem
ungeborenen Kind fiihren kann (siehe Abschnitt
Schwangerschaft und Stillzeit).

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern und Jugendlichen
(<18 Jahre) nicht angewendet werden, da die Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit nicht nachgewiesen sind.

Einnahme von Ifirmasta zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Ihr Arzt muss unter Umsténden |hre Dosierung anpassen

und/oder sonstige Vorsichtsmafinahmen treffen:

— wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einneh-
men (siehe auch Abschnitte ,Ifirmasta darf nicht
eingenommen werden" und ,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen®).

Blutuntersuchungen kénnen notwendig sein, wenn

Sie:

— Kaliumpraparate,

— kaliumhaltige Salzpraparate,

— kaliumsparende Arzneimittel (wie z. B. bestimmte
harntreibende Arzneimittel),

— lithiumhaltige Arzneimittel einnehmen.

— Repaglinid (Arzneimittel zur Senkung des Blutzucker-
spiegels) einnehmen.

Wenn Sie bestimmte Schmerzmittel, sogenannte nicht-
steroidale, entzindungshemmende Arzneimittel einneh-
men, kann die blutdrucksenkende Wirkung von Irbesartan
gemindert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kénnten/méchten). In
der Regel wird Ihr Arzt lnnen empfehlen, Ifirmasta vor
einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen und er wird Ihnen ein ande-
res Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von Ifirmasta
in der frihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und
Ifirmasta darf nicht mehr nach dem dritten Schwanger-
schaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme
von Ifirmasta in diesem Stadium zu schweren Schéadi-
gungen lhres ungeborenen Kindes fihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Ifirmasta wird nicht zur Anwen-
dung bei stillenden Mittern empfohlen. lhr Arzt kann eine
andere Behandlung fur Sie wahlen, wenn Sie stillen
wollen, vor allem, solange lhr Kind im Neugeborenenalter
ist oder wenn es eine Frihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Ifirmasta Ihre Verkehrs-
tuchtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt. Wahrend der Behandlung
eines hohen Blutdrucks kénnen jedoch Schwindel oder
Mudigkeit auftreten. Falls Sie dies feststellen, sollten Sie
mit Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie ein Fahrzeug steuern
oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Ifirmasta einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
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bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Art der Anwendung

Ifirmasta ist nur zur Einnahme bestimmt. Die Tabletten
sollten mit gentigend Flussigkeit (z.B. ein Glas Wasser)
geschluckt werden. Sie kénnen Ifirmasta unabhangig von
den Mahilzeiten einnehmen. Sie sollten Ihre Tagesdosis
immer zur gleichen Tageszeit einnehmen. Es ist sehr
wichtig, dass Sie Ifirmasta einnehmen, solange es lhr Arzt
Ihnen verordnet.

— Patienten mit hohem Blutdruck
Die Behandlung wird im Allgemeinen mit 1-mal téglich
150 mg begonnen. Je nach Ansprechen |hres Blut-
drucks kann die Dosierung spéater auf 1-mal taglich
300 mg erhdht werden.

— Patienten mit hohem Blutdruck und Diabetes
mellitus Typ 2 verbunden mit einer
Nierenerkrankung
Bei Patienten mit hohem Blutdruck und Typ-2-Diabetes
liegt die bevorzugte Erhaltungsdosis zur Behandlung
einer damit verbundenen Nierenerkrankung bei
300 mg 1-mal taglich.

Der Arzt kann Patienten, z. B. solchen, die sich einer
Blutwédsche (Hamodialyse) unterziehen mussen, oder
Patienten tber 75 Jahren, eine niedrigere Dosis - insbe-
sondere bei Therapiebeginn - empfehlen.

Die maximale blutdrucksenkende Wirkung sollte 4 bis 6
Wochen nach Therapiebeginn erreicht sein.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Ifirmasta sollte Kindern unter 18 Jahren nicht gegeben
werden. Wenn ein Kind einige Tabletten geschluckt hat,
wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ifirmasta einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie aus Versehen zu viele Tabletten eingenommen
haben, wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Ifirmasta vergessen
haben

Wenn Sie versehentlich vergessen haben, die tagliche
Dosis einzunehmen, sollten Sie die Behandlung wie
verordnet fortsetzen. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Einige dieser Nebenwirkungen kénnen
jedoch schwerwiegend sein und &rztliche Behandlung
erfordern.

Wie bei dhnlichen Arzneimitteln wurden bei Patienten, die
Irbesartan einnahmen, seltene Félle von allergischen
Hautreaktionen (Ausschlag, Juckreiz) und Schwellungen
im Gesicht, Schwellung der Lippen und/oder Schwellung
der Zunge berichtet. Sollten Sie irgendeines dieser
Anzeichen bei sich bemerken, oder wenn Sie plétzlich
schlecht Luft bekommen, nehmen Sie Irbesartan nicht
mehr ein und verstidndigen Sie sofort einen Arzt.

Die Haufigkeit der unten aufgefiihrten Nebenwirkungen
ist nach den folgenden Kriterien definiert:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betref-
fen.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen.
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen.

Nebenwirkungen, die in klinischen Studien fur mit Irbe-

sartan behandelte Patienten berichtet wurden,

waren:

— Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen): wenn Sie an hohem Blutdruck und Diabetes
mellitus Typ 2 verbunden mit einer Nierenerkrankung
leiden, kdnnen die Kaliumwerte in Blutuntersuchungen
erhoéht sein.

— Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Schwindel, Ubelkeit/Erbrechen, Erschépfung, in Blut-
untersuchungen kénnen Werte flr die Kreatinkinase
(CK), einem Leitenzym fur die Diagnose von Schéadi-
gungen der Herz- und Skelettmuskulatur, erhdht sein.
Bei Patienten mit hohem Blutdruck und Typ-2-Diabetes
mit Nierenerkrankung wurden auf3erdem Schwindel
nach dem Aufstehen aus einer liegenden oder sitzen-
den Position, niedriger Blutdruck beim Aufstehen aus
einer liegenden oder sitzenden Position, Schmerzenin
Gelenken oder Muskeln und erniedrigte Spiegel eines
Proteins in den roten Blutzellen (Hdmoglobin) berich-
tet.

— Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen): erhdhter Herzschlag, Hitzegefihl, Husten,
Durchfall, Verdauungsstérungen/Sodbrennen,
sexuelle Dysfunktion (Probleme mit der sexuellen
Leistungsfahigkeit), Brustschmerzen.

— Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betref-
fen): Intestinales Angioédem: eine Schwellung des
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Darms mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubel-
keit, Erbrechen und Durchfall.

Einige unerwiinschte Wirkungen wurden seit der Markt-
einflhrung von Irbesartan berichtet. Nebenwirkungen mit
nicht bekannter Haufigkeit sind: Drehschwindel, Kopf-
schmerzen, Geschmacksstérungen, Ohrenklingen, Mus-
kelkrampfe, Schmerzen in Gelenken und Muskeln,
verminderte Anzahl an roten Blutkérperchen (Anédmie —
Anzeichen kénnen Mudigkeit, Kopfschmerzen, Kurzat-
migkeit bei Anstrengung, Schwindel und Blasse sein),
verminderte Anzahl von Blutplattchen, gestorte Leber-
funktion, erhéhte Kaliumwerte im Blut, beeintrachtigte
Nierenfunktion, bevorzugt die Haut betreffende Entziin-
dungen der kleinen BlutgefélRe (eine Stérung, die als
leukozytoklastische Vaskulitis bezeichnet wird), schwere
allergische Reaktionen (anaphylaktischer Schock) und
niedrige Blutzuckerpsiegel. Es wurde auflerdem Uber
gelegentliches Auftreten von Gelbsucht (Gelbfarbung der
Haut und/oder der weifsen Augenhaut) berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ifirmasta aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
bzw. ,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 30°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ifirmasta enthalt

— Der Wirkstoff ist Irbesartan. Jede Filmtablette enthalt
300 mg Irbesartan als Irbesartan-Hydrochlorid.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol, Hyprolose,
Hyprolose (5.0 — 16.0% Hydroxypropoxy-Gruppen)
(LH-21), Hyprolose (5.0 — 16.0% Hydroxypropoxy-
Gruppen) (LH-11), Talkum, Macrogol 6000, Hydriertes
Rizinusdl im Tablettenkern und Polyvinylalkohol, Ti-
tandioxid (E171), Macrogol 3000 und Talkum im
Tablettenfilm.

Wie Ifirmasta aussieht und Inhalt der Packung
Ifirmasta 300 mg Filmtabletten sind: weil3e, ovale Filmta-
bletten.

Ifirmasta 300 mg Filmtabletten sind verfigbar in Falt-
schachteln mit 14, 28, 30, 56, 84, 90 und 98 Filmtabletten
in Blistern und in Faltschachteln mit 56 x 1 Filmtabletten in
perforierten Einzeldosisblistern. Es werden mdglicher-
weise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenien

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Lietuva

UAB KRKA Lietuva

Tel: + 370 5 236 27 40
Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.

Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.

Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62
Bbnrapus

KPKA Bbnrapus EOO[

Ten.: + 359 (02) 962 34 50

(BE)
Ceska republika Magyarorszag
KRKA CR, s.r.0. KRKA Magyarorszag Kereske-
Tel: + 420 (0) 221 115 150 delmi Kft.

Tel.: + 36 (1) 355 8490
Danmark Malta
KRKA Sverige AB E. J. Busuttil Ltd.

Tel: + 356 21 445 885
Nederland
KRKA Belgium, SA.

TIf.: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
Deutschland

TAD Pharma GmbH

Tel: + 49 (0) 4721 606-0 Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
Eesti Norge

KRKA, d.d., Novo mesto Eesti KRKA Sverige AB

filiaal TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
Tel: + 372 (0) 6 671 658

EAAGSa Osterreich

KRKA EAAAZ ENME KRKA Pharma GmbH, Wien
TnA: + 302100101613 Tel: + 43 (0)1 66 24 300
Espana Polska

KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: + 34 911 61 03 80

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500
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France Portugal
KRKA France Eurl KRKA Farmacéutica, Socieda-
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25 de Unipessoal Lda.

Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Hrvatska Romania
KRKA - FARMA d.o.o. KRKA Romania S.R.L., Bucha-
Tel: + 38516312 101 rest
Tel: +4 021 310 66 05
Slovenija
Ireland KRKA, d.d., Novo mesto

KRKA Pharma Dublin, Ltd. Tel: + 386 (0) 147 51 100
Tel: + 353 1413 3710

island Slovenska republika
LYFIS ehf. KRKA Slovensko, s.r.o.
Simi: + 354 534 3500 Tel: + 421 (0) 2 571 04 501
Italia Suomi/Finland

KRKA Farmaceutici Milano S.r..KRKA Finland Oy

Tel: + 39 02 3300 8841 Puh/Tel: + 358 20 754 5330
KuTrpog Sverige

KI.PA. (PHARMACAL) LIMI-  KRKA Sverige AB

TED Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
TnA: + 357 24 651 882

Latvija

KRKA Latvija SIA

Tel: + 3716 733 86 10

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2025.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu/verfligbar.
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